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(54) Tide: DIAPHRAGM WHICH CAN BE IMPLANTED IN THE CRYSTALLINE LENS CAPSULE OF THE EYE 
(54) Bezeichnung: BLENDE ZUM IMPLANTIEREN IN DEN LINSENKAPSELSACK EINES AUGES 



(57) Abstract 

The invention relates to a diaphragm (10, 12) for an artificial 
pupillary opening which is functionally decoupled from a capsule 
by a clamp ring. In addition to an artificial lens, said diaphragm can 
be implanted in a substantially stress-free manner in die crystalline 
lens capsule of the eye. 

(57) Zusammenfassung 

Die Blende (10. 12) zur Schaffung einer kttnstlichen 
Pupillendffnung ist von einem Kapselspannring funktionell 
entkoppelt Sie laBt sich zusatzlich zu einer kttnstiichen Linse im 
wesendichen spannungsfrei in den Linsenkapselsack eines Auges 
implantieien. 
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Blende zum Implantieren in den Linsenkapselsack eines 
Auges 

Beschreibung 

Die Erfindung betrifft eine Blende, die sich zur Schaffung 
einer kunstlichen Pupillenof f nung in den Linsenkapselsack 
eines Auges implantieren lafit. 

Es ist Stand der medizinischen Technik, den grauen Star 
(Katarakt) durch operatives Entfernen der getrubten Linse 
zu behandeln und eine kunstliche In traokularlinse in den 
Linsenkapselsack des Auges einzusetzen, 

Zur Versorgung von Irisdef izienzen sind Aniridie-Intra- 
okularlinsen bekannt, die nur im Bereich einer zentralen 
kunstlichen Pupillen5f f nung transparent im Sinne einer 
dioptrischen Optik und an der Peripherie eingefarbt sind. 

Die Verwendung einer Aniridie-Intraokularlinse kommt bei 
Vorliegen kleinerer Defekte der Iris nicht zwingend in 
Betracht, Ein Nachteil dieser fixen Kombination von Blende 
mit dioptrischer Optik ist die im allgemeinen schlechte 
Oder nicht unmittelbare Verf ugbarkeit dieser Prothetik, 
Dies ist zum einen in der komplizierten Herstellung begrun- 
det und zum anderen in lagerungstechnischen Grunden, da 
es zu aufwendig und okonomisch untragbar ware, samtliche 
dioptrischen Starken fiir Falle, die nicht der Routine 
entsprechen, auf Vorrat zu halten. * 

Es ist bekannt, insbesondere bei Komplikationen als weitere 
Prothese zusatzlich zu der Intraokularlinse einen Spannring 
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in den Linsenkapselsack einzufiigen, um ihn auszuspannen 
und zu stabilisieren und den Halteapparat der Linsenkapsel 
zu entlasten. Dies geschieht durch Druck des Kapselspann- 
ringes auf den Aquatorbereich des Kapselsackes . 

Bei Vorliegen einer Aniridia oder eines Iriskolobomes 
besteht auch das prothetische Angebot eines Kapselspann- 
ringes mit einer oder mehreren nach innen vorstehenden 
Blende{n) zur Implantation in den Kapselsack, die eine 
zentrale kunstliche Pupillenof f nung freilassen sollen. 

Die Kombination von Kapselspannring und Blende geht in 
ihrer Zielsetzung. namlich eine artifizielle Pupille be- 
stimmter GrSBe zu schaffen. daran vorbei , daB ihr "Wirk- 
prinzip- entgegengesetzt ist. wahrend der Spannring sexne 
Spannung auf den Aquatorbereich des Kapselsackes ausubt. 
liegt die Zielrichtung der an ihm befestigten Blenden 
in Richtung Kapselsackmitte. Dies ist der Fall, um eine 
artifizielle Pupillenapertur definierter GroBe zu erhalten. 
Aufgrund der Spannung konnen sich die Blenden hinter die 
Skleragrenzen (Limbus) verschieben. und es kann sich eine 
zu groBe kunstliche Pupillenof f nung ergeben. Das Ergebnis 
dieser Implantate ist. was die Pupillenapertur angeht, 
stark abhangig von den anatomischen Kapselsackgegebenhexten 
und nicht vorhersagbar. Damit erftillt diese Prothetik 
die Zielsetzung. eine Pupillen6f f nung definierter Gr66e 
ZU schaffen, nicht. 

Aufgabe der Erfindung ist es. eine Blende zum Implantieren 
in den Linsenkapselsack eines Auges zu schaffen. die von 
einem Kapselspannring funktionell entkoppelt ist und exne 
Pupillenof f nung definierter GrSBe schafft. 



AVO 98/56314 



PCT/DE98/01566 



- 3 - 

Gel5st wird diese Aufgabe mit einer Blende, die sich zu- 
satzlich zu einer kunstlichen Linse im wesentlichen 
spannungsf rei in den Linsenkapselsack eines Auges implan- 
tieren laBt, 

Die Konzeption dieser Blenden beruht darauf , daB der Kap- 
selsackaquator primar keine Kraft auf die ( kompressiblen ) 
Blenden ausiibt. Dies hat den Vorteil, daB die durch das 
Design vorgegebenen Pupillengr56en erhalten bleiben, Wei- 
tere Vorteile der vorgelegten Konzeptionen ist die unkom- 
plizierte Implantierbarkeit und die unmittelbare Verfugbar- 
keit durch die Unabhangigkeit von einer Optik. 

Bei einer bevorzugten Ausf uhrungsf orm paBt die Blende 
spannungsf rei in einen Umkreis von 10,5 mm bis 11 mm Durch- 
messer, bei Anwendung fur sehr groBe Augen bis 12 mm Durch- 
messer und groBer, Die Blende reicht auf gegenuberliegenden 
Seiten an den Umkreis heran. 

Bei der Blende kann es sich urn eine Einf achblende mit 
einem Uberdeckungsbereich einseitig neben einem zentralen 
Freiraum und einer bugelf ormigen Haptik auf der anderen 
Seite davon handeln. 

Die Haptik ist vorzugsweise C--formig oder J-formig. 

Bei der Blende kann es sich auch urn eine Doppelblende 
mit zwei Uberdeckungsbereichen beidseits eines zentralen 
Freiraums und einem die Uberdeckungsbereiche verbindenden 
elastischen Bugel seitlich daneben handeln. 

Der Bugel ist vorzugsweise U-formig nach innen gew51bt. 
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Die erfindungsgernaBe Blende ist vorzugsweise insgesamt 
flach. Sie kann aber auch einen oder mehrere flache Uber- 
deckungsbereiche und eine davon abgewxnkelte Haptik haben. 

Bei einer bevorzugten Ausftthrungsf orm laBt sich in die 
Blende ein Sticker einsetzen. der die Blende nach erfolgter 
implantation in den Linsenkapselsack aussteift. 

Die Blende kann mit einer oder mehreren Offnungen fur 
eine Nadelspitze oder einen Fuhrungshaken versehen sexn. 

Die Blende besteht vorzugsweise aus gefSrbtem PMMA (Poly- 
methylmethacrylat ) oder Polycarbonat . 

Durch die Erfindung wird ein Bausatz von Blenden geschaf- 
fen. die sich winkelversetzt ubereinanderliegend xn den 
Kapselsack implantieren lassen. wobei sie einander derart 
aberdecken, daB eine zentrale, annShernd kreisrunde Pu- 
pillenoffung freibleibt. 

Die Erfindung sieht je einen Bausatz Blenden fur eine 
kunstliche Pupillenoffnung von 3 mm und 4 mm Durchmesser 



vor . 



Bei einer bevorzugten Ausfvihrungsform lassen sich die 
Blenden des Bausatzes intrakapsuiar -itei-nder -rbxnden, 
insbesondere miteinander verspannen . verklxpsen oder ver 



rasten. 



Bei einer bevorzugten Aus fUhrungs form ist ein Fixierrxng 
mit einer kreisrunden Apertur zum Einklinken in eine oder 
mehrere Blende(n) der genannten Art vorgesehen. Durch 
den Fixierring wird eine exakt kreisrunde kUnstliche Pu- 
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pillenof f nung geschaf f en . 

Nach einer weiteren Variante der Erfindung ist eine kreis- 
ringformige Blende vorgesehen, die aus einem faltbaren 
gefarbten Material, insbesondere Silikon oder Weichacryl 
besteht. Fur ein spannungsf reies Implantieren in den Lin- 
senkapsels-ack betragt der AuBendurchmesser dieser Blende 
10,5 mm bis 11 mm, bei Anwendung fur sehr groBe Augen 
bis 12 mm und groBer, Der Innendurchmesser der Blende 
entspricht dem der gewunschten kunstlichen Pupillenof f nung , 
insbesondere 3 mm oder 4 mm. 

Die Erfindung wird im folgenden anhand von in der Zeichnung 
dargestellten Ausfuhrungsbeispielen naher erlSutert. Es 
zeigen: 

Fig. 1 bis Fig. 6 einen ersten Bausatz Blenden zur 

Schaffung einer kUnstlichen Pupillenof f nung von 

4 mm Durchmesser, und zwar 
Fig. 1 in Draufsicht eine Einf achblende ; 
Fig. 2 in Draufsicht zwei Einf achblenden gemaB Fig. 

1, die urn 180* versetzt miteinander in Anlage 

stehen ; 

Fig. 3 in Draufsicht eine Doppelblende ; 

Fig. 4 in Draufsicht zwei Doppelblenden gemaB Fig. 3, 

die um 90*" versetzt miteinander in Anlage stehen; 

Fig. 5 in Draufsicht eine abgewandelte Einf achblende; 

Fig. 6 in Draufsicht eine abgewandelte Doppelblende; 

Fig. 7 bis 12 einen zweiten Bausatz Blenden zur Schaffung 
einer kunstlichen PupillenOf f nung von 3 mm Durch- 
messer, und zwar 

Fig. 7 in Draufsicht eine Einf achblende; 
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Fig. 8 in Draufsicht zwei Einf achblenden gemas Fig. 

7. die urn 180- versetzt miteinander in Anlage 
stehen; 

Fig 9 in Draufsicht eine Doppelblende; 

Fig' 10 in Draufsicht eine Einf achblende gemSB Fig. 7 
und eine Doppelblende gemaB Fig. 9. die um 90 
versetzt miteinander in Anlage stehen; 

Fig. 11 in Draufsicht einen Fixierring fur die Blenden; 
und 

Fig. 12 eine Seitenansicht des Fixierrings mit Blxck 
in Richtung XII von Fig. H. 

Die Blenden 10. 12 sind Flachteile aus gefarbtem PMMA. 

Die Blenden gemaB Fig. 1 bis Fig. 4 und Fig. 7 bis Fig. 
10 passen spannungsf rei in einen Umkreis 14 von 10.5 mm 
Durchmesser. Die Blenden 10. 12 gemaB Fig. 5 und Fxg. 
6 passen spannungfrei in ei.en UmKreis 14 von 11 mm Durch- 
messer . 

Mit dem Bausatz Blenden 10. 12 gemaB Fig. 1 bis Fig. 6 
wird eine kunstliche Pupillen5f f nung 16 mit 4 mm Durch- 
messer geschaffen. Bei dem Bausatz Blenden gemaB Fxg. 

7 bis Fig. 10 betragt der Durchmesser der ktinstlxchen 

Pupillen5ffnung 16 3 mm. 

Die in Fig. 1 und Fig. 2 gezeigte Einf achblende 10 hat 
einen Uberdeckungsbereich 18 einseitig neben der kunst- 
lichen Pupillenoffnung 16. Der Oberdeckungsberexch 18 

r. ^ /i^^ v,",n<;tlichen Pupillenoffnung 
erstreckt sich von dem Rand der kunstlxcnen Ji-up 

16 bis an den Umkreis 14. 
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Die Einfachblende 10 hat eine C-f6rmige Haptik 20, die 
den Umkreis 14 dem Uberdeckungsbereich 18 diametral gegen- 
aber tangiert. Das Ende der Haptik 20 ist von dem Umkreis 
14 weg nach innen gekrOmmt. 

Die Haptik 20 setzt einseitig an dem Uberdeckungsbereich 
18 an. Sie verschmalert sich zu ihrem Ende hin, und sie 
laBt die kunstliche Pupillenof f nung 16 frei. 

Am haptikfreien Rand des Uberdeckungsbereichs 18 ist eine 
Off nung 22 fiir einen Fuhrungshaken vorgesehen. Eine weitere 
solche Offnung 24 befindet sich an der Haptik 20 nahe 
ihrem Beruhrende mit dem Umkreis 14. Die Offnungen 22, 
24 liegen einander etwa gegenuber. 

Bei Implantation zusammen mit einer kiinstlichen Linse 
in den Kapselsack dient die Einfachblende 10 fur sich 
allein zur Abdeckung von Iriskolobomen ( Irisspalten ) . 

Wie in Fig. 2 gezeigt, wird bei doppelter Implantation 
der Blende 10 in den Kapselsack eine Pupillenbildung er- 
reicht. Die beiden Einf achblenden 10 stehen um 180** ver- 
setzt miteinander in bQndiger Anlage. 

Die in Fig. 3 gezeigte Doppelblende 12 hat zwei formgleiche 
Uberdeckungsbereiche 18, die einander diametral gegenuber- 
liegen und sich jeweils vom Rand der kiinstlichen Pupillen- 
of f nung 16 bis an den Umkreis 14 erstrecken. Die Uber- 
deckungsbereiche 18 sind auf der einen Seite der kiinst- 
lichen Pupillenof f nung 16 durch einen elastischen Bugel 
26 verbunden, der U-formig nach innen gewolbt ist und 
die kunstliche Pupillenof f nung 16 freilaBt. 
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Die Doppelblende 12 laBt sich mit einem Sticker 28 aus- 
steifen. der sich auf der dem BOgel 26 gegeniiberliegenden 
Seite befindet und die Oberdeckungsbereiche 18 verbindet. 
Der als gerader Stift ausgebildete Sticker 28 sitzt in 
einander gegenUberliegenden Sacklochern der Oberdeckungsbe- 
reiche 18, die sich in der Hauptebene der Blende 12 befin- 
den und in deren entspanntem Zustand fluchten. Der Sticker 
28 kann mit einem der Oberdeckungsbereiche 18 von vorn- 
herein verbunden und insbesondere auch einstuckig damit 
ausgebildet sein. Er wird nach dem Implant ieren der Blende 
12 in den Linsenkapselsack in den anderen Oberdeckungsbe- 
reich 18 eingesteckt. 

Die Oberdeckungsbereiche 18 haben an ihrem haptikfreien 
Rand und am Btigelansatz je eine Offnung 22, 24 fur eine 
Nadelspitze. 

Beim implantieren zusammen mit einer kunstlichen Linse 
in den Linsenkapselsack dient die Doppelblende 12 fur 
sich allein zur Abdeckung von gegenuberliegenden Irisde- 
fekten mit geringer Ausdehnung. Ein Beispiel sind iatrogene 
Sphinkterotomien, die zur Behandlung enger Pupillen vor 
Durchfuhrung einer Kataraktoperation angelegt wurden. 

Wie in Fig. 4 gezeigt, laBt sich mit zwei hintereinander- 
liegenden, um 90° zueinander versetzten Doppelblenden 
gemae Fig. 3 eine annShernd kreisrunde kvinstliche Pupillen- 
offnung 16 schaffen. 

Fig. 5 und Fig. 6 zeigen eine abgewandelte Einf achblende 
10 und Doppelblende 12 mit etwas kleinerem Uberdeckungsbe- 
reich 18 und etwas groBerem Umkreis 14. 
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Bei den Blenden gemaB Fig. 7 bis Fig. 10 ist der Durch- 
messer der kunstlichen Pupillenof f nung 16 etwas kleiner. 

Wie in Fig. 10 gezeigt, sind auch die Einfach- und Doppel- 
blende 10, 12 zur gemeinsamen Implantation in den Kapsel- 
sack miteinander kompatibel. Das gilt fur alle Blenden 
10, 12 mit gleicher Gr56e der ktinstlichen PupillenSf f nung 
16. 

Fig. 11 und Fig. 12 zeigen einen Fixierring 30 fiir die 
Blenden 10, 12. Der Fixierring 30 besteht aus gefarbtem 
P^4MA. Er hat einen flachen ovalen Ringkorper 32, an dessen 
Breitseiten zwei Haptikbugel 34 senkrecht aus der Ringebene 
hoch und parallel dazu nach auBen abgewinkelt sind. Der 
Fixierring 30 wird mit den Haptikbugeln 34 an den Blenden 
10, 12 eingeklinkt. Er hat eine mittige kreisrunde Apertur 
36 von 3 mm Durchmesser. 

Die Erfindung stellt ein Konzept fur kapsulare Irisblenden 
ohne Spannung vor. Es wird ein Bausteinsystem fiir den 
artif iziellen Iris ersatz geschaf f en. 

Das Design der Bausteine fur den artif iziellen Irisaufbau 
ist in der Weise konzeptioniert , daB die PupillengrSBe , 
die nach der Implantation der Bausteine in den Kapselsack 
vorliegt, in der Gestaltung der Bausteine vorgegeben ist. 

Dies bedeutet bei der Annahme, daB der menschliche Kapsel- 
sack einen AuBendurchmesser von 10,5 mm bis 11 mm besitzt, 
daB fur den spannungsf reien Sitz der Bausteine ein AuBen- 
durchmesser dieser Prothetik von 11 mm nicht liberschritten 
werden sollte • 
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Eine Ausnahme bildet hier der Fall von Myopie, bei dem 
far den Kapselsack AuBendurchmesser von 12 mm und mehr 
erwartet werden k5nnen. FQr solche FSlle excessiver Myopie 
kdnnen die Bausteine entsprechend groBer sein. 

Eine durch die Bausteinkonf iguration vorgegebene Pupillen- 
gr66e kann bei flexiblen Bausteinen, wie sie im Design 
vorliegen, nur dann im Kapselsack erzielt werden, wenn 
vom Kapselsackaquator keine Spannungen auf die Prothesen 
ausgeubt werden. Das erf indungsgemaee Bausteinsystem er- 
ftillt diese Bedingungen , so daB im frisch operierten Zu- 
stand die vorgegebene PupillengrOBe erreicht wird. 

Da Kapselsacke postoperativ bekanntlich Schrumpf ungstenden- 
zen zeigen, ist nicht auszuschlieBen . daB eine sekundare 
Spannung auf die Bausteine ausgeubt wird. Damit die Bau- 
steine dem ohne Verformung standhalten, ist es denkbar, 
sie im Kapselsack auszusteifen und/oder miteinander zu 
verbinden, was beispielsweise durch Verspannen , Verklipsen 
Oder Verrasten geschehen kann. Die Bausteine konnen insbe- 
sondere mit einem Sticker ausgesteift werden und/oder 
nach dem Stecker-Steckbuchsen-Prinzip miteinander in Ein- 
griff gehen. 

Das Aussteifen und/oder miteinander Verbinden der Bausteine 
kann aus implantationstechnischen GrUnden nur im Kapselsack 
erfolgen. 

Die Bausteine erreichen ihre Stabilitat im Kapselsack 
einerseits durch ihr Design und andererseits durch das 
Implantieren schichtweise abereinander . 
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Mit der C-Haptik oder J-Haptik oder auch mit den beiden 
Uberdeckungsbereichen 18 der Doppelblende 12 wird jeweils 
eine die KapselsackgroBe erreichende Ausdehnung der Bau- 
steine vorgegeben. Dadurch, daB die Bausteine mit ihren 
Enden im Aquatorbereich des Kapselsackes liegen, ist bei 
gleichzeitiger Schichtung der Implantate die Stabilitat 
ihrer Position im frischen operativen und postoperativen 
Zustand gewahrleistet . 

Als Material wird gegenwSrtig PMMA mit eingelassenem Pig- 
mentf arbstof f (Blau, Grun , Braun ) oder Polykarbonat einge- 
setzt . 

Es ist auch der Einsatz anderer biokompat ibler Materialien 
denkbar, z. B. Silikon oder Weichacryl. Voraussetzung 
ist eine Einfarbung dieser Materialien. 

Aufgrund der Tatsache, daB diese Materialien nicht nur 
kompressibel , sondern auch faltbar sind, kommt als Blende 
auch ein kreisrunder Ring mit einem AuBendurchmesser von 
etwa 10,5 mm und einem Pupillendurchmesser von z. B. 3 
mm Oder 4 mm als kapsularer artif izieller Iriseinsatz 
(Ersatz) in Betracht. 
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Liste der Bezugszeichen 

10 Einf achblende 
12 Doppelblende 
14 Umkreis 

16 kunstliche Pupillenof f nung 

18 Uberdeckungsbereich 

20 Haptik 

22 Offnung 

24 Offnung 

26 Biigel 

28 Sticker 

30 Fixierring 

32 Ringkorper 

34 Haptikbugel 

36 Apertur 



-wo 98/56314 



PCT/DE98/01566 



- 13 - 
Anspruche 

1. Blende zur Schaffung eiher kunstlichen Pupillenoff- 
nung, die zusatzlich zu einer kunstlichen Linse im 
wesentlichen spannungsf rei in den Linsenkapselsack 
eines Auges implant ierbar ist. 

2. Blende (10, 12) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB sie spannungsf rei in einen Umkreis (14) 

von 10,5 nun bis 11 mm Durchmesser, bei Anwendung 
fur sehr groBe Augen bis 12 mm Durchmesser und groBer 
paBt und auf gegenuberliegenden Seiten an den Umkreis 
(14) heranreicht. 

3. Einf achblende (10) nach Anspruch 1 oder 2 mit einem 
Uberdeckungsbereich (18) einseitig neben einem zen- 
tralen Freiraum (16) und einer biigelf ormigen Haptik 
(20) auf der anderen Seite davon. 

4. Einf achblende (10) nach Anspruch 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Haptik (20) C-formig oder J-formig 
ist . 

5. Doppelblende (12) nach Anspruch 1 oder 2 mit zwei 
einander gegenuberliegenden Uberdeckungsbereichen 
(18) beidseits eines zentralen Freiraums (16) und 
mit einem die Oberdeckungsbereiche (18) verbindenden 
elastischen Bugel (26) seitlich daneben, 

6. Doppelblende (12) nach Anspruch 5. dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Btigel (26) U-formig nach innen 
gewolbt ist. 
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7. Blende (10, 12) nach einem der Anspruche 1 bis 6, 
dadurch gekennzeichnet , daB sie flach ist. 

8. Blende (10, 12) nach einem der Anspruche 1 bis 6, 
dadurch gekennzeichnet, daB sie wenigstens einen 
flachen uberdeckungsbereich (18) und eine davon abge- 
winkelte Haptik hat. 

9. Blende (10, 12) nach einem der Anspruche 1 bis 8, 
dadurch gekennzeichnet, daB ein die Blende (10, 12) 
aussteifender Sticker (28) darin einsetzbar ist. 

10. Blende (10, 12) nach einem der Anspruche 1 bis 9, 
dadurch gekennzeichnet, daB sie mit wenigstens einer 
Offnung (22, 24) fur eine Nadelspitze Oder einen 
Fiihrungshaken versehen ist. 

11. Blende (10, 12) nach einem der Anspruche 1 bis 10. 
dadurch gekennzeichnet. daB sie aus gefarbtem PMMA 
(Polymethylmethacrylat) oder Polycarbonat besteht. 

12. Bausatz Blenden (10.12) nach einem der Ansprtiche 
1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, daB die Blenden 
(10, 12) winkelversetzt abereinanderliegend in den 
Kapselsack implantierbar sind. wobei sie einander 
derart Qberdecken, daB eine zentrale, annahernd kreis- 
runde kanstliche Pupillenof f nung (16) freibleibt. 

13. Bausatz Blenden (10, 12) nach Anspruch 12 fiir eine 
kvinstliche Pupillenof f nung (16) von 3 mm Durchmesser. 
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14. Bausatz Blenden (10, 12) nach Anpruch 12 fiir eine 
kiinstliche Pupillenof f nung (16) von 4 mm Durchmesser . 

15. Bausatz Blenden (10. 12) nach einem der Anpruche 
12 bis 14, dadurch gekennzeichnet , daB die Blenden 
(10, 12) intrakapsular miteinander verbindbar, insbe- 
sondere miteinander verspannbar, verklipsbar oder 
verrastbar sind. 

16. Fixierring (30) mit einer kreisrunden Apertur (36) 
zum Einklinken in eine oder mehrere Blende(n) (10, 
12) nach einem der Anspruche 1 bis 15. 

17. Blende nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daS 
sie aus einem faltbaren gefarbten Material, insbeson- 
dere Silikon oder Weichacryl, besteht und kreisring- 
formig ist. 
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